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　米国国立衛生研究所（National Institute of Health：
NIH）の現所長Francis Collins が、NIH傘下の国立
ヒトゲノム研究所（National Human Genome Research 
Institute：NHGRI）所長であった 2007 年当時、遺伝





に1）、倫理的・法的・社会的課題（ethical, legal and 
social implications or issues：ELSI）に向き合うこと
は、医療イノベーションの促進において不可欠と考
えられている。その対応のため米国NHGRI の ELSI
研究プログラムの予算は、開始された 1990 年の 157
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　1995 年の最初の法案提出から 2008 年の大統領署
名まで 13 年間を要したGINAは、医療保険（2009
年 12 月施行）と雇用（2011 年 1 月施行）について、
遺伝情報に基づく差別を禁止している。一方、米国
雇用機会均等委員会（Equal Employment Opportunity 
Commission：EEOC）への遺伝情報差別の訴えは、
2010 年の 201 件から 2013 年の 333 件へと年々増加
した。
　他方、1996 年の『医療保険の携行性と責任に関す
る法律（Health Insurance Portability and Accountability 
Act：HIPAA）』や 2009 年の『経済的及び臨床的
健全性のための医療情報技術に関する法律（Health 
Information Technology for Economic and Clinical Health 
Act：HITECH）』に基づく米国保健福祉省（United 
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図表 1　米国「精密医療イニシアチブ」
出典：参考文献 2を基に科学技術動向研究センターにて作成



























































FDA：食品医薬品局（Food and Drug Administration）





















概念は 1978 年に提案されたが、2009 年に初めて現























































　NIHは 2015 年 4 月、ヒト胚の遺伝子改変を行う
研究には助成金を付与しない方針であることを発







































































Research Projects Agency：DARPA）が 2013 年 10 月に




































諮問委員会（Presidential Commission for the Study of 
Bioethical Issues：PCSBI）も、BRAINイニシアチブ











































方向的ではあるが、2015 年 4 月に英国のグループか
ら報告された、ゲノム配列解析による偶発的所見の








































1）　Holden C. “Long-awaited genetic nondiscrimination bill headed for easy passage.” Science 2007;316（5825）:676.
2）　The White House. “Fact sheet: president Obama’s precision medicine initiative.” 2015 年 1月：
　　https://www.whitehouse.gov/the-press-oﬃ  ce/2015/01/30/fact-sheet-president-obama-s-precision-medicine-initiative
3）　Christensen CM, et al. “The innovator’s prescription: a disruptive solution for health care.” McGraw-Hill 2008
4）　National Research Council. “Toward precision medicine: building a knowledge network for biomedical research and a 
new taxonomy of disease.” National Academies Press 2011.
5）　Sweeney L, et al. “Identifying participants in the Personal Genome Project by name.” Harvard University. Data Privacy 
Lab. White Paper 2013;1021-1.
6）　佐久間淳『ゲノムとプライバシー』IEICE Fundamentals Review 2014;7（4）:348-364.
7）　Hayden EC. “Extreme cryptography paves way to personalized medicine.” Nature 2015;519（7544）:400‒401.
8）　生命科学の全体像と生命倫理特別委員会『生命科学の全体像と生命倫理』日本学術会議 2003 年 7月 .
9）　Liang P, et al. “CRISPR/Cas9-mediated gene editing in human tripronuclear zygotes.” Protein Cell. 2015;6（5）:363-72.
10） 藤田真紀“Dispermic tripronuclear zygotes spontaneously develop into biparental embryos.” 千葉大学大学院医学薬学
府 2014 年 7月：http://mitizane.ll.chiba-u.jp/metadb/up/thesis/FHA_1062_Y.pdf
11） Baltimore D, et al. “A prudent path forward for genomic engineering and germline gene modiﬁ cation.” Science 2015;348
（6230）:36-8.
12） Araki M, et al. “International regulatory landscape and integration of corrective genome editing into in vitro 
fertilization.” Reprod Biol Endocrinol. 2014;12:108.
13） 総合科学技術会議 生命倫理専門調査会『動物性集合胚を用いた研究の取扱いについて』2013 年 8月 .
14） 文部科学省 特定胚等研究専門委員会 動物性集合胚の取扱いに関する作業部会：
　　http://www.lifescience.mext.go.jp/council/council013.html
15） DARPA. Systems-Based Neurotechnology for Emerging Therapies（SUBNETS）. 2013 年：
　　http://www.darpa.mil/program/systems-based-neurotechnology-for-emerging-therapies 
















科 学 技 術 動 向　2015年 7・8月号（151号）
30
17） みずほ情報総研『平成 24年度科学技術戦略推進費委託 諸外国における生命倫理に係る法制度の現状と最新の動向に関
する調査』内閣府 2013 年 3月 .
18） 研究開発戦略センター『研究開発の俯瞰報告書 ライフサイエンス・臨床医学分野（2015 年）』科学技術振興機構 2015
年 4月 .
19） 牧山康志 他『中間的専門機関』科学技術政策研究所Policy Study No.15. 2009 年 3 月 . 
20） Middleton A, et al. “Attitudes of nearly 7000 health professionals, genomic researchers and publics toward the return 
of incidental results from sequencing research.” Eur J Hum Genet. 2015. doi: 10.1038/ejhg.2015.58. [Epub ahead of print]
本間　央之
科学技術動向研究センター　特別研究員
博士（医学）。免疫やがんの創薬研究に従事し、2012年 11月より現職。長年にわたり、
生命・社会の自己組織化および‘disruptive innovation’（胚盤胞補完法による臓
器作製、標的構造の制約や送達の限界を突破する創薬等）に関心を持つ。
執筆者プロフィール
